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<8> Mai en werkwijze voor het vervaardlgen van een 

^ ?of?iLmfl''°'*^' synthefische hartklep (20; 
50). alsmede een werkwijze en een mal voor he 
vervaardigen daarvan. Een mal (80) wlgenl de 
onderhavige urtvinding is gedeeld u tgiS en 
oPDvat een bovenhelft (82) en een ondeihe ftVa?i 
?oo^l^''^'" ^'i" buitenuiSn?e Jif 

de?en rn JTch '''"'"^ corrLspon- 
aeren met schuine wandgedeelten (88) van een 

ZTnS S r ^-«einde%'?a"n1e" 
gen (86) ^' verdikkln- 

SSLTmSf " ^^'"^ ^o^'^ten van een laag 

EPDM-rubber, waarbij op de schuine vlakken rim 

w«?r"!'"r*!*'"9 (^2) word! aanlebr^^m D^n 
worden de beide helften op elkaar bevesttad en 
worden uitstekende vezeluiteinden (fiT ?2) J" 

ono^rJji'i:^ ^'^I^'^" Seleid naaJ het builin 
oppen/lak van de bovenhelft (82). Dan wordt er 
nogmaals een laag rubber aangibracht 
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Titel: Mai en werkwij.ze voor het vervaardigen van een 
synthetische hartklep 



De onderhavige uitvinding heeft in zijn algemeenheid 
betrekking op. een synthetische . e^nrichtingklep die bruikbaar is 
m coepassingen waar een fluidum door een leiding stroomt In 
het bijzonder heeft de. onderhavige uitvinding betrekking op een 
dergeaijke klep die bestentd is om gelmplanteerd te worden in 
een bloedvat.. Een .belangrij.ke toepassing van een dergeUjke 
klep IS als vervanging van de aorta-hartklep van een mens, ozn 
welke reden de onderhavige uitvinding in het hiernavolgende 
speciaal voor dit toepassingsvoorbeeld nader. zal worden 
uatgelegd. Met nadruk wordt echter opgemerkt , .. dat de p^incipes 
van de onderhavige uitvinding ook toepasbaar zijn in een ande>-e 
toepassingssfeer, waarbij dan eventueel het. ontwerp van de 
klep moet worden aangepast aan de betreffende toepassing. 
zoals bekend, wordt bloed door het hart de aorta 
15. ingepo.pt, tijdens een cyclus die een eerste fase kent waarin 
het^hart zichvult met bloed, en een tweede fase waarin het 
hart zichsamenknijpt om het bloed de aorta in te pompen . Om te 
voorkomen dat dit bloed vanuit de aorta terugstroomt naar het 
hart xn de volgende hartvul-f ase, bevindt zich bij de ingang 
-0 van de aorta een e^nrichtingklep. De constructie van de 

natuurlijke hartklep is als volgt. Aan de aortawand zijn drie 
naar elkaar toe gerichte, flexibele vliezen bevestigd, die 
worden aangeduid met de . term "leaf let " . Deze leaflets kunnen 
25 r\^'f samenwerken om de klep. te sluiten. Bij elke leaflet 
heeft.de aorta-wand een uitstulping naar buiten, die de "sinus 
van valsalva" wordt genoemd, De klep wordt geopend door bloed 
met relatlef hoge druk in het hart, en sluit zich.wanneer de 

druk in "^'^ " "^'"'"'"^ '^^'^ ^'^'^ V- 

druk m de smusholten achter de leaflets. 
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klep niet goed functioneert, "ordt het lichaan, 

niet op ,oede -^JJ'^ doorlaten, en .est het het 

30ed opent, de.e Iclep te persen. Indlen 

,„t veel °" ,,ex bleed teru, het hart 

d. .iep :r;at": .ioedvoo«ienin, vanuit het ha.t 

in, 'ZTrlor^.^.n van der,eli:K ,aXen .an bii 

«er -^"^"^"^^^";^^°;3i,, ,,n Kallc en/of cholesterol. In 
re::ri:r.e"e:arir::rhe: .«enst o. .l.. .ood.a.el.. .^.n 

die . :n::".2nen o. de aorta.lep ^^^ ^^^^ ^ 
.lep-prothese, de blologische .lep-prothese. en de 

synthethische klep. .ijn co,™>ercieel verkrljqbaar. 

Mechanlsche ep- r h n ^^^^^^^^ 

Veelal omvatten ziD een o gesloten 
.lep^.lttln, ,e.onteerde schl^f "^^^ Tet Lchanlsche 
stand aanligt resp. aanlig.en op "'"f^^^"/^^^^^. ,,^,3 In 

Kleppen .ijn enkele belan.rx.ke ^^^^^^ ^^^/^^""^^ 

.0 de voiiedi, ---^ — ;;;:;:r;:"rar: Lra:tin. .oo.r,.het 

drukval. het,een klepschl,. 

. :rnr;i;r;=^^ treohte. ---rerprt:::: 

de nelgm. hebben o. ""-"^J: ™ t^;^ Lven 
die is voorzien van een mechanische kiep P 
^.r.n anti-stollingsmedicijnen meet innemen. 

' Blolcrscha klep-prothesen ziln doorgaans. -.e.aakt van 

.r, varkens of van het haltza:kje van tunderen. Hun 

30 ,,,,,en «et de vo™. van de ^.nselljke, 

en 00k het stro™ln,s,edra, van de- bl6edstro.ln, ko.t 
hartklep, en ooK net sv. ^ ^ rv ^i-in twee typen 

beter overeen .et de natuurlijke stro..n,..Er zi,n twee yp 

.iclo,lsche klep-prothesen, die worden ""'^^^^ 
35 "stented" respeotievel«k "stentX.ss" . Bi, een stented klep 
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iieer recent ziin ctri^+-u^4- • , --^ cr^jen , 

natuurlij^e .o™ van 1 Ha^^L, 

Weppen, dat men ^= -oordeal van .ynthetische 

PPen, dat men een grotere ontwerpvriiheirf h^<.,=. ■ ■ 
-at Ma.en van dergeUJ.e .leppen Zn Z T, T ' °^ 
"crden .,„t.eti.che .l.ppen ..L 'toegepas v ^ 
ondecdeel in een me^h;>„( ^ ^ toegepast, bijvoorbeeld als 
-Cina; dit ITin lT "^^P^P e.n hart-long- 

Ueppen van po 1 ^'st"^:""" ^-^HetiscL 
OP laboratorL-'sL : : o ^^""^^^-^^ -^^--n "o^c.en 

Pra.ti,. toegepast. .as ;JrL"r^^" ^" - 

synt.etischa .ieppen tot no' toe nLt i^ d! 

Oe. vraag synthetiscL Uap^ n dL 
sullen blljken te ziin als nro^H niet succesvol 

^elangri,.e .ate .JZ^lll^l lTZ "^"^ '^^ ^" 

<le leaflets. De leaflet! v le„,„sduur van 

.e.aa.t in de ^0^:^:;:-::^:;^;^^ Jo.... 

..vensd.. .an een synt.etisc.e ^eaf let\t Jet^t".::'^:^ 
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«o-r«?terkende vezels daarin. 

Het IS derhalve gewenst om ^^^^^^ 

,p een vooraf ^edefm.ee.de w.,.e ^^^^^^^^ _ 

.angebracht In de Wep, en in 5 , 

de Xlep- „„ te voorzlen in een relatiet , 

voorts is h.t ' °^ :L„.a.digen van een stentiess 

eenvcudige werkwl^ze voor eenvoudig mogelijK is 

--rrit- -rr^^ ---- 

voorafbepaalde, gewenste vorm ^ uitvtnding is 

sen belangrijK .doel van de ° synthetische klep met 

.oorts het ve.sdha«en van e.n -st.n-tl.ss V 
„„beterde "er.te-eig.ns.h^P- 

-^",r"v!: een V -te.da wer.wi,.e voor -het 

en ..dare --"^ rar ^d!: 

.ndarhavige ultvinding xullen nadar 
.0 da --navoigende basc..i,ving .^n^^^^ 

.ev-aning, : an waarin. ■ 

vargelijkbare ondardelen uarflclap illustreren; 

- eiguren -rrpirspr.iarain.ic.t .oon. van een 

figuur 2R schematiscn een p i- 
25 synthetische =«ntad klap; van da syn- 

nguur 2B schematisch ean iangsd ^^p,,^, toestand; 

.hetische stanted klep van figuur 

nguur 2C schematisch aan -et figuur ^^^^ ^ ,^ ^.^^^^ 3^,. 
doorsneda tocnt van een variant . ^ ulustreren voor hat 
30 da tiguren 3A-B schamatisch « . , 

varvaardigan. van aen p^tronan. van aan ve.el- 

de figuran 4R-C varsohillende mogeliyka P 

35 synthetische stentless klep; 
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figuur 6 schematisch een Perspectief aanzicht toont van een 
eerste mal voor het vervaardlgen van een .tentless Wen- 
de fxguren 7A-C .che.atisch verschiUende stadia van He, 
gebruik van de mal van figuur 6 iilustreren- 

de figuren 8A-B .chematisch een perspectieflanzicht respectie- 
vel.:. een iangsdoorsnede tcnen van een tweede .al voc/he" 
vervaardigen van een stentless Wep; . 

de flguren 9A-C schematisch een voor.eursgebrui,. van de .al van 
figuur 8 tllustjferen. . on ae maj. van 
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■ Thans, zal de ■ constructie van een natuurlijke hartlep lo 
warden bespro.en dnder- verwijzin, naar de figuL aA B . 

^ I met eeTLer 0 °P-gesnede„ gedeelte van een aorta 

met een kiep 10, en frguur IB toont schematlsch een langs- 
doorsnede daarvan. De stromingsrlchting van bloed il aan= . : 
-t een pin P. Aan de binnenwand van de aorta z 'n L 
omtrekarichting, drie vliezen ."leaflets", 3 bevest I ■ 

3i3n algemeenheid de vor. hebben van een LI Zl ll I " 
.e .ocatie van el.e lea„et 3 vertoont de aort ! n 

1 a" : — -^-tulpingen 2 en de re.pect.eve 

leaflets 3 z„n respectieve ruimten 4 gedefiniee-d 1 ! 
aangeduld al. "sinus van Valsalva", .ele J^tl^' 

He ^t:"!:::"^ "V^^^ --tioneren van de «ep 10 Wanneer 

van elkaar in de rio.ting van de Id vin :r::r:: I'TT ' 
aangeduid in de linkerhelft van figuur IB; de Wep ; IT/ 
"open", wanneer de bloedstroning aan het ^ind van k 
cyclus afneemt zal , ■ ■ ^an een hartslag- 

sinussen. . d^ lea ets 3 "h"'''"""" » 
leaflets 3 eiw"a"en ^ ^' 

.oals aangeduid in de r.chter.eift Can fl^ur ^ ,n 

lA. . . ■ . figuur IB .en in figuur 
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• • -^^ n^ar de figuren 2-4, een 

.esc..«v.n, :;;.,ep 20 van .at .^e 

vervaardigen van een syntheti 

"stented". oarspecCiefaanzicht van 

_ roont schematisch een pat»n 
F.quur 2A toont en Jiguur. 2B toont 

een svnthatischa stented klep , oe stanted klep 

.che»atisch een l-^-^-"'^^^ J^:;reen In hootd.aa. cir.el- 
20 on,vat een starre '^^"f, een in hoofdzaak vlakka 

,onda contour. De ^^^"""^ "^3';et een gegolfde contour, 
onderrand 22 en een /;^;^„,,.„.,4 .i^n: gede^niaard. 

-""^■l o^oo' ,„ee=naast.al,Haar,.gelegen, . 

«.ar.i: -;;7:r in"oo:d.aa.. U-vor„.ge contour, nea.t . .an 
steunposten 24 steunposten 24 en het 

steeds twee naast eDcaar g ^^„^„„„<i„edealte 23. is een 
■ 2sTevestigd.. oa at^atingen van elK 

tlexibel vlies ("leaflet , 25 b ^„,,„3„<ian 26 van de, 

leaflet 25 zijn zodan.g, d=t d i<,ten toestand van de 

leaflets 25 elkaar kunnen raken or» de gas . 

Klep 20 te <^^^;";^7;^-^,.^,„e stented klappen 20 ziJn 
,0 cotnmercieel verkri]g ^^or middel van. een 

vervaardigd van polyuretaan, doorgaans ^ ^^^,„,^,,,e 
do.pal-giattec.niak^ Oaar.n wordt^e^^^^^^^^ ^^^^^^^^^ ^„ 

steunring 21, gemaakt van ee p^iyuretaan-oplossxng . 

een .al, die -wordt --Jf/Jf^terovan Als ._altarnatief kan 
„ oaarna wordt da mal gedrocgd rn e ^^^^^^ ^^^^^^^^ 

e.n POW-— steunring 21 Jordan bevastigd. 
25 te vormen, dre dan tunctionaren, is hun 

Hoawel daze "^^•'^^^ er behoefta aan kleppan -t een 

levansduur te kort, en bestaat ^ onderhavige 

30 varbeterde lavensduur . Een ^t-ta-^^f^ ^^^^.^ verster- 
""'^"^^"\^\ra:r roedTa :: in:a:r:e - lay-out .patroon, .e 

ri:::e:"3:^; Tii^^^^^^^^^^^^^ --tire:^::^r::rai.rkaTezei- 
rtert:rkrepTorg:rdronder.avige uitv^ding. 
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steunring 21 Wordt gemonteerd op een in hoofdzaak cilinder- 
vormige mal 31, die roteerbaar - wordt gemonteerd in, een subframe 
32, dat kantelbaar is opgesteld ten opzichte van een gootvormig 
reservoir 33, waariri ' zich een hoeveelheid kunststof-materiaal 
34 in oplossing bevindt, dat in het hiernavolgende ook zal 
worden aangeduid met de term "matrix-materiaal" . Zoals later 
meer gedetailleerd zal worden besproken, is het matrix- 
materiaal bij voorkeureen EPDM-rubber. 

Teheinde een laag^ van-het matrix-materiaal 34 aan te 
brengen op de mal 3i en op de daarop geplaatste steunring 21 
wordt het subframe 32 omiaag gekanteld om de mal 31 met de 
daarop gemonteerde steunring 21 althans gedeeltelijk in de 
oplossing van het matrixmateriaal 34 te dompelen (gestippelde 
stand in f iguur 3A) , waarbi-j de mal 31 om zijn l.ngteas wordt 
geroteerd, aangedreven door een motor 35. Hierbij wordt een 
laag.e matr ixmateriaar 34 gedeponeerd op de steunring 21, en op 
oppervlakgedeelten van de mal 31 tussen de steunposten 24 van 
de steunring 21 om de leaflets 25 te vormen. Dan wordt het 
subframe 32 weer omhoog gekanteld om de mal 31 uit het bad 33 
te t.llen, teneinde h.t zojuist gedeponeerde laagje materiaal 
34 te laten drogen. Tijdens dit droogproces verdient het de 
voorkeur om de mal 31 t4 latf^n rr^i-^^^r. 

, ; , ^^^^"^ roteren, om een uniforme dikte 

van de laag 34 te verzekeren. 

Als de zojuist gevormde laag droog is, kan het boven- 
genoemde proces worden herhaald om een volgende laag aan te 
brengen op de voorgaande. Het aanbrengen van lagen matrix- 

dxkte hebben bereikt. Gebleken is, dat vier dompel-stappen 
voldoende zijn voor het bereiken van vier- lagen met een 

I'ssirb'''' ciikt. van 0,2 hetgeen een goed compromis biedt 

tussen buigspanningen en stijfheid.' 

Naast het gootvormige materiaalbad 33 is een vezel- 
opwikkelmechanisme 40 opgesteld. Het Vezelopwikkelmechanisme 40 
omvat een rotee.b.ar om .i,n lengteas opgestelde voorraadspoel 
41, met daarop gewikkeld een continue vezel 42 van voldoende 
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•n. van de eenvoud niet weergegeven) vrije 
lengte. Het (ter wxlle van de aan de mal 31 en/of 

Ho XT^7.&1 42 wordt vastgemaakt aan ae 
uiteinde van de vezei ^2 bij 

het roceren van de n,al, 31 word 9 2I wordt . 

,ewl.Keld. Een "-"'^^^^f vezel 42 «ordt aan,ebracht . De 
31 de axiale posit.e waar de „it,evoerd aU een 

-. •H.^.T- 4? die bijvoorbeeld Kan. zijii ^ ^ 
rtcht,ele.der 43, d.e ^^^^^^ ,.,,3 rotatieas .van de 

naald.met een oog,: 1= verp . ,^ 

:„al.31, zoaxs -7f^^:::,f,;, L ,3, is.,e.,ntee.d OP een 

-^'""^■^^^"^.r: sa^ nw "end sp.Melblc, 4S. spindeX 44 
met een spinde.l 44 samen ^ . bestuurd "ordt dpor 

wordt aangedreven door een motor 46, ^ bijvoorbeeld een 

.en pro,ra™.eerbaar besturin,sor,aan , ^ ^^^^ 

---^ °--";-"^-r:r:r3prn iiiecLniL 44, 4.., 

voorbeeld door de motor 46 en sp . richtoeleider 43 

„»rDlaatsingsinechanisme voor de ricntseie 
gevormde, verplaatsing ^odanig bestuurd, dat de 

wordt door het ^"^J,,,,,^ i„ een voorafbepaald, 

' atrton langezien de wijze «aarop het besturlngsorgaan 

het genoemde '"P^^ ^"--^='^^r"!ina terwijf dit voor 
onderwerp is van de onderhavige '^^^ ^^^^ 

een des.undige voldoende duideli.^ .al zx^n, zal dxt. 

„,der worden uitgelegd^^ ,.a.op geplaatste ; steunring 21 

op de ™a 3 meerdere 
wi.Kelen van de vezel 42 g ^^^^^^ ^.ervoor 

lagen matr.xmater.aal- 34 z„n ^g . .^^^^ 

besproKen <*-P-^^-«^S^/ eerder aangebrachte 

op„i.Kelen vastKleven ^^l^ ^^^^^^^ ... .e 

^"/e;:rre:tre::r ordt' een Ude hechUng.te:verze.eren 
vezel 42 gerixeetu ^^^.^^i 34 wordt de vezel 

,.,1 A-y het matrixmaterj-aai j^j^ woj-^j 
tussen de -vezel 42 en nec . ^. i voorkeur bevochtigd 

«. .ort.voprdat bi3..ordt cpg.w...eia 

met een sterK verdunde -^^"^l^^l,^ aanzienlij. lager 
35 oplossing dient een viscositext. te neo 
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ItrL 2l " onderdcpelen gebrui.te 

m^trix-oploasing het bad 33; bij vocrkeur Is de visco.lteit 
van. de bevochti,i„,s-oplo3.in, ™i„sta„3 een factor 10 la.eTdan 
dxe van het bad 33. Oo. is het .o^eiij., dat de .vezel .2 wldt 
5 bevccht.,d .at .uive.. .opXos^iddel zonde. .atrix-.ateriaal 
ona..v'' - 9-wenst o:.. de vezel 42 ,oed aan te drukJcen In'het 
onderliggende matrlxmateriaai. Daartoe is bi1 v^^.i- 
zeals waergegeven, vocrzien in aandruk^iddelen, die in het 

-"^-5even voorbeeld worden gev^rmd door een naast de 
roter.ende mal 31 opgestelde roteerbare aandrukcilinder 48 di» 

vi:™:- - - met weerge e";^ 

^n H . oP.de vezel 42 een aandrukkracht 

de richting. van dermal 31 uitoefent. arulckracht 

M ™e h"' --"''^^-ngen van de vezel 42, in een laag die 

.5 meerdere toeren .ten o«atten,.ten weer «n of meerdere laaen 

:: : ::r:::ri — i 

*en Of" T "^"'""""i-^ "-d- aangebracht, en daarna weer 
een of .eerdere lagen matrix.ateriaal 34. enz.. De Wep kri.gt 
=ldus een sandwich-.tructuur met ..n of meerdere 
-0 verzelversterkte lagen gesandwiched tussen vezelvriie laaen 
verzekeren dat uitsluitend het matr^x^ateriaal in w 
■ kon,t met bloed en weefsel. ^>»ateriaal an aanraking 

Als de buitenste laag drooo is k^,n>,=, 
"crden. afgenomen van de mal 31 „a ' ""^"^ 

- ™or het op maat afwerke: "an de eafLt^^^r^': IT'''''"' 
product gereed om als stented kiepprothe e ^ : rd!: '^^"^^ 
geimplanteerd in bijvoorbeeld een aorta. 

Een geschikt materiaal voor de mal 31 ^ . 
Om, wanneer de klep 20 gereed is LZ\ \ """'"^^"^ =^"1- 
50 mal 31 i, ^"""^ ^ = kunnen afnemen van de 

geich, ' L -1 31 behandeld met een 

hechtend t ^^^-^^J— teflon,, om niet- 

hechtend te z.ijn voor het gebruikte materiaal -34 - 

" •.oest::rt's\triT""h. ™°^ - aandrukcilinder 4e is 

^ ..cht aan l^rixmat LIl" i;!:":/" — -^--nder 4e 

eriaai en/of aan vezelmateriaal, is het 
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J v^i Under 48 eveneens behandeld met 
oppervlak van de aandrukcilinder 

zoals vermeld, is de „, dat de vezeX 42 

„ordt aan,ebracht in e- ^^^^^^.^ , „ , j.gu.en 4K-C. Deze 

p.„cnen mogelO^. .an ,e.scMXlende . 

,,,uren tonen een ^^^ ^^^ ^^ ,3 . in.etekend. 

patrcnen, waarbi3 de .^^ ^j^et-ingen in nm>- ,we,er,e- 

.an.s de e^L unid..ecaoneel Pat-n. 

geven. r.,uur 4A ,,,aan,eb.racht tn.de vo.™, van 
waarbil de veze ^ <of, beter gezegd. een helix .et 

' """^ r:::i;.:rs n -."dzLk tan.en.iaal zl,n .e.lc.t .et 
versterkmgsvezeis m ^^^^i 31. Figuur 4B. 

be«ekkin, tot de I ™,; .i.Ia.-Pat^-n,. 

Ulustreert j:,,Kelin,en elkaa. snljden,. .odat 

waarbij de opeenvolgende ^O-de versterkingsvezels , 

" - ^".Ititrerj;: ^C. ..ont een 

in meerdere orientaties zij y ^^^^^.^ de toppen en.dalen van 

■ -^i-^iorH aolfpatroon waarPiD ae - uut^f 
leaflet-geor.enteerd gol P ^^^^^^ en.et.de, leaf lets z.^n 

de opeenvolgende w.kkel. , sy^etrlsch zian 

uitgelijnd. zodan g, ^ ^Ikaar ontmoeten bij de 

25 „et betrekking tot de leaflets e leaflets 

bovenultelnden van de ^^^'^^^ J^^^ d.agen naar 
optredende krachten op een geschxkte wi3 

de aanhechtmgspunten ^^^^ ,1, voordeel. .dat 

Het sinus-patroon, van f iguur ^ ^ ^^^^.^ 

- -rrt:;krn,rrnToord::kTorg:ne sLikte-elgenso.aPPen 
Te-rrrie'ln ta ge^^^^^^^^^^^^^^^^^ 
- rrdiirrrte:: rat^L spann.ngsve.lag.ng ...e. . dan 
35 bij een unidirectioneel patroon. ■ 
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De patronen van de figuren 4A en 4C bieden een goede 
versterking tegen belasting in de omtreksrichting. Het patroon 
van figuur. 4C biedt • ten opzichte van het unidirectionele 
pa-troon van figuur 4C-het. voordeel, dat de f lexibiliteit van de 
5 leaflets iets beter is. . . 

Bij belasting in de axiale richting draagt de vezel 
■ echte-r nauwelijks bij tot een verhoogde sterkte bij de patronen 
van de figuren 4A en ,4G. Het verdient daarom aanbeveling om een 
dergelijk patroon te combineren met een ander patroon. Dit kan 
10 volgens de onderhavige uitvinding worden bereikt doordat opeen- 
volgende lagen van een vezelversterking worden aangebracht, 
waarbij de stuurGomputer ,4 7 is geprogrammeerd om de verschil- 
lende vezelversterkingslagen volgens verschillende patronen aan 
te brengen. Vooral een ■ combinatie van het sinus-patroon van 
1^ figuur 4B met het leaf let-georienteerde golfpatroon van figuur 
4C 113 kt goede -sterkte-eigenschappen te bieden. Gebleken is 
echter, dat bij een dergelijke combinatie de stijfheid van de 
leaflets 25 nogal hoog wordt. De onderhavige .uitvinding stelt 
daarom voor dm, in plaats van gebruik te maken van een 
20 wxkkeling volgens het sinus-patroon van figuur 4B, een laag 
-matrxx-materiaal aan , te :brengen dat is voorzien van een groot 
aantal relatief korte stukjes van de vezel 42, welke 
vezelstukjes in het matrixmateriaal een random-ori^ntatie 
hebben waardoor een redelijk homogene versterking in axiale en 
-5 tangentxale richting wordt bereikt, zonder onacceptabele 
vermindering van de f lexibiliteit van de. leaflets. Dit kan 
volgens de onderhavige uitvinding op relatief eenvoudige wijze 
worden bereikt door aan het vloeibare matrixmateriaal 34 in het 
^atrixbad 33 een zekere- hoeveelheid van dergelijke vezelstukjes 
JO toe te voegen, met een geschikte concentratie-. 

In een- experiment .werden gunstige resultaten^behaald met 
-Vlon-ve.zelstukken .net .een .lengte yan .ongeveer 6 mxn en een 
dxkte van ongeveer 0,02 mm. Andere geschikte materialen en 
afmetmgen zijn echter ook mogelijk. , 
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Hnrioe zou volstaan kunnen worden met het 

minder efficient dxo ^^«4i-i=tie 
de vezeluiteinden locatles voor scheurxn.txat.e.^ 

Zoals reeds vermeld, zi jn' .d^a^rcteel .verkrilgbare ' 
Zoals reea vervaardtgd van polyuretaan. 

^^"'■^"I'lrerhatt/e urtvi.ndin,.wordt .a.. .atrix^ater^ 
:re:\" :: :::: 'en r....r ,e.r..>=.t, -et .voor.e.r. ee„ 

ecncer uxj (EPDM) rubber. In een 

et..Xeen-prop..een-dXeen— ^^^^^^ ..,,..,,.3re :.P»- 

:irur;Terd: vo.:::de .^..s.....n,: etn..een 
rubber gebruiKt: meu , . mrpn^ Dit materiaal 

1 ^r, d 51. dicvcLepentadieen (DCPD) . uic 
40,5^ propyleen, 4,5o dicyc ^ i 5 MPa te hebben. 

bleeV- een Young's modulus van ongeveer 1,5 MPa te n 

voor het vervaardigen van een bad 33 met vloeibaar. 
Voor neu vco-vc* ^ ^-.r* ^0 ar van 

• 1 w-^rd een oplossing gepr^pareerd van 3U gr 
0 inatrix-materiaal werd een op (CH-.)-^) - Gm een 

^ T7onM-rubber in 400 gr xyleen (C^H^ t<-Hj' 
het genoemde EPDM rubber te verkrijgen, werd de 

:rr:::er;err^r^^^^^^^^ ...Ln. te^er... 

r :::rer so «a a..oe.n tot ^^^^^ 
dibenzoyl-peroxyde toegevoegd ^ 
Een hoeveelheid van 1 .ew. ,,„„en 
echter duideli^k zijn, dat andere materialen gebru 

worden als .^.^ ,eer geschiKt 1. geble^en in 

. t Lt a^noemde- EPDM-xubber, is high-performance 
co.*inat.e met het genoemd ^^^^^ ^^^^ 

rgirre-irs ::Ua ,en .a. ^^^^^^^^^^ 

.uccesvol gebleKen experiment werd een^HP PE ^ ^^^ 

Z-::::r-r:Z^^= ^an pro.e.en voor 
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het vervaardigen van een dergelijke vezel wordt verwezen naar 
Ton Peijs, "High-performance Polyethylene Fibers in Structural 
Composites", = thesis of the Technical University Eindhoven 
1993. 

Nadit een gewenst aantal lagen matrixmateriaal is 
gedeponeerd op de mal 31, moet, afhankelijk van de aard van het 
toegepaste matrixmateriaal, het matrixmateriaal gefixeerd 
worden in de verkregen vorm alvorens het vervaardigde product 
kan worden afgenoinen van de mal. In het genoemde voorkeurs- 
voorlDeeld waarbij het matrixmateriaal een rubber ■ is, : moet het 
rubber gevulcaniseerd worden. Daartoe werd de mal 31. in een 
oven geplaatst -en gedurende ongeveer 2-3 uur op een temperatuur 
van ongeveer 120-°c'gehduden. 
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Bij de in het hiervoorgaande besproken procedure, waarbij 
de mal 31 in hoofdzaak een cilinder-vorm heeft, wordt een klep 
20 verkregen met een conf iguratie- die eveneens in hoofdzaak 
cil.nder-vormig is, dat wil zeggen dat in de spannings-vri je 
toestand de leaflets 25 in hoofdzaak zijn georienteerd volgens 
de cxlindermantel van de gebruikte mal 31, zodat de klep in die 
spannings-vrije toestand volledig open is (zie figuur 2B) . Bij 
eeh dergelijke klep is echter een vrij grote neiging tot terug- 
stroming-van bloed aanwezig. Om die neiging te verminderen, 
verdient-het de voorkeur om de klep 20 zodanig te maken, dat 
2^ deze-gedeeltelijk of bij voorkeur zelfs helemaal gesloten is in 
de spannings-vrije ruststand. Daartoe zou men de mal 31 een 
vorm kunnen geven die correspondeert met de gewenste ruststand 
van de leaflets 25. Voor geringe afwijkingen ten opzichte van 
de volledig geopende stand is dit nog wel mogelijk, hoewel het 
0 wikkelprocesgecompliceerd wordt omdat het moeilijk of zelfs 
onmogelijk wordt om de vezel ,2 aan te drukken met een aandruk- 
cal.nde. 48: Het is echter niet mogelijk om op deze manier een 
klep te maken met een (vrijwel) geheel gesloten ruststand 

De onderhavige uitvinding biedt ook voor dit probleem een 
oplossxng. volgens de onderhavige uitvinding wordt een stented 
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^= in hPt voorgaande beschreven 
klep vervaardigd volgens de in het voorg . . « of 

K . mal 31 in hoofdzaak c.ilindervormig is, of 
procedure, waarbiD de mal Ji in uu . . ,,or™^n 

Tna^<^ van vernauwing voor de te vormen 
1- e.*an aerinae itiate va.ii vcj-ho^ , . 

sTee^t. .odat he. „i..elp.oce. op de .esch.even »an.e. 
: "Lden uit,evoera onder ,e.ru,^a.in, van een .aan4ru.- 
cillnder 48. Dan wordt de klep gevulcanlseerd, maar het 
cilmder «». u 1 - 2 S uur onderbroken >foordat 

vulcaniseringsproces wordt na 1 ^..bu 

voUedige vulcanisatle bereikt. De ^ 
gevulcanlseerde kl.p wordt dan ^'^^^^'^" "^^^''''^^^ 
, . vervolgens worden de leaflets 25 naar^b.nnen 5-^^"^°" 
een gebeel ot gedeeltelilk gesloten , ,tand, in ---^ /^"^^^^ 
de- leaflet. 1. daze stand worden va.tgehpuden. wordtje klep 
20 onderworpen aan een aanvullend .vulcanisatieproces van 
'° ° ^ ,.-=,„i,,tie te voltooien. Als gevolg van 

te vervaardigen die in de spanningsvri-Je , ruststand gesloten .s. 
Het vasthouden van de leaflets 25 in de geheel pf^ 
-0 gedeeltelilk gesloten stand kan worden uitgevoerd met behu P . 
Tan eln Jl of dergeli^ke. Het is echter voldoende o. de lep 

zi,n rechte zijrand 22 naa. beneden te plaatsen en dan 
aandruL.ganen (kleine, losse gewicbtjes, op de 
plaatsen. Deze gewicb^es kunnen biivoorbeeld van ""-"^^ °J 
.5 Lestvast staal zi^n; doordat de.klep 20 reeds .n b^^"^^^ 
„ate gevulcaniseerd.is, zullen deze gewicht,es n.et meer 
vasthechten aan het oppervlak van de leaflets 25. _ 

Figuur 2C illustreert een- variant van de klep 20, waar.n 
enkele ontwerpdetails zijn geX.pl.e.enteerd die '^^ ^^^^^^^ 
30 het optreden van bloedterugstroming verder . ver,».nderen . . De 
uiteinden .van de st.unposten 24^ zijn zo s.al ^^^^^ _ 
uitgevoerd,. zoals aangeduid bij A. De in de ax^ale r.ghting 
, leten lengte van de leaflets. 25 is groter 
.eunposten .2., dat wil :Ze,gen dat de -leaflets 25 
35 overgaan boven de steunposten 24,. zoals aangedurd b.3 ?. 
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.ajn bovenranden van de leaflets 25 enigszins parabolisch of 
sxnus-vcr^lg uitgevoerd, .oals aangeduid bij c. Een gevolg van 
deze :„aatregelen is, dat de leaflets 25 makkelijker near binnen 
bewegen en elkaar eerder zuUen raken, en een groter cver- 
lappingsgebied of . raakgebled ("coaptation area") hebben. 

Een stented klep 20 is bestemd voor implantering in een 
aorta 1, in sltuatieswaar de aorta zelf nog voldoende 
^-i^^eit -^eeft. „et kan echter zijn dat da aorta zelf der^ate 
niet r verkalking, dat de aortawand 

niet ,kan bodragen.aan een goed functioneren van de kleo- 
prothese Voorts wordt bet als een nadeel van stented kleppen 
in het algemeen. gezien, dat de starre steunring 21 niet 
raeebeweegt met de bewegende leaflet, ok ... ^ 
15 bela,t-i,,„ „ ^ , lea. lets 25, waardoor de spannings- 

h^h leaflets vrij hoog is. Er bestaat derhalve ook 

1 :L kL:'" -zel-versterkte stentless klep. Cen derge- 

li:ke klep,- en -werkwijzen om een dergelijke klep te 
vervaardigen, zullen in. bet hiernavolgende worden besproken 
wxj ^ing naar de figuren 5-9- 

s-e„tr^"7, ' schematisch een iangsdoorsnede van een 

s.entless klep SO. De stentless klep 50 is ontworpen als 

abootsing van een stuk aorta 1 „et een natuurlijke klep 10 
Uie figuur lA-B,, en omvat een flexibele buis 51 met een 

voorafbepaalde lengte van ongeveer 3-5 ■ ■ • 

25 uitelnrt» ■ ongeveer 3-5 cm. Bij zijn onder- 

2Z . bovenuiteinde 57 heeft de buis 51 een in 

hoofdzaak cirkelronde dwarsdoorsnede, „aarvan de diameter 

,^ SI enkeie, bi. ^o.^;:-.:^::^- — - 

'0 bmnenzijde van de buis 51 zi-in . "eert. Aan de 

^ , zi^n, corresponderend met de 

uitstulpingen 52 cc 

gen i>2, leaflets 55 gevorind, waarvan de functie 
correspondeert met de ■ functie van Ho k ■ ^unctie 
leaflets 5^ . '^""^''^^ de haervoor besproken . 

rexibele . . '"^^ -teriaaL van de 

flexxbele bu.s 51 en de leaflets 55 is. op vergeli, .bare wij.e 
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. w.n 20 bij voorkeur het hiervoor besproken 
als bij de stented klep 20, bxD 

EPDM-rubber. *-^ni-iess klep 50 is gecompli" 

net vervaardlgen van een ^""^""^ 20, cmdat 

..s.en a. leaflets 5S en - ^ .^t de leaflets 5S 

,edetinleerd moeten J^^''/ verlcleefd -ogen 

,n de buisultstulpingen 52 nxet me 

.ijn. Vol,ens een '^^^7"^f^/;trep so, ^n twee- stadia ,e»aaKt, 
uitvindtng wordt een stentless >:1 P de onderste. 

^ ^ ^<=>-^=.t-*» stadium een gedeeice va . . ^ 

waarbij xn het eerste sta ^^^^^ g.^aakt, en waarbiD m het 

buiswand 56 met de ^^^^ t>ovenste buiswand 57 .met de 

tweede stadium een gedeei ^..rbij -maatregelen. worden 

^ c:-) worden gemaakt, waaroij 

uitstulpxngen 52 worden ^ en buiswarid te voorkomen, 

, rrnltirrarrdrrttele^d onde. .e....l-n, naa. de 

"^":::r;ront.scne.atiscn een ------n:::^::: .ai 

,et .e.vaa.dl,en ^^^^ ^^^ZJ^ -^P^-n met 
.0. OP eo ,m ve.vaardi,d van 

;0 betrekking tot de mal algemeenhetd de. vorm 

..estva.t steal. Oe mal «° J^^f^ dwarsdoorsneda, .n is 

,an een cilinder " "-;;;;3^ an d.ie, in, o^t.eks- 
op zijn cilindermantelvlak .„„£.^aak identieke, elkaar 

.ichting naast elkaar gelegen. ^l ^^^'^""^ ae vor. 

„ eventueel rakende, --^-^ de t -^^^^^^^ ^" 
..„espondee.t .et de vo.^ van de^^ ^^^^^ ^^^^^^^^^^^ 

de buis 51. in het cen inspannen in een 

de cilinder 61 een verdiep.n, 6^, ""n verdiepingen 
dompelinricnting 30 -^^^"^''^^'^^'f^./Lring . 
™jr,:r'r-rrner;eri; S0 tl^dens opeenv.lgende. 
3tadia vaAet ^-vaa.digen van de st - ^ -^^^^^^^^^ 
,edeelteli3K in aanzicht en ^-^-"^^^f^^;^ ^lep 50 wordt de 
voor het vervaardigen van ^-^-^^^^ ",L„.eerd in de 
35 mal 60, in de plaats van de genoemde mal 
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onder verwijzin, naar de figuren 3a-b besproken inrlchting, 
waarbxj uiteraard de gehoemde steunrlng 21 achterwege blijft 
in een eerste vervaardiglngsstap wcrdt, door toepassing van de 
reeds besproken roteer-en-dcmpel-tech„lelc, op de mal 60 een 
iaag n,atrixmateriaal aangebracht, welke laag wordt gedroogd. Op 
vergelijkbare wijze als In het voorgaande besproken met 
betrekking tot een stented klep," wordt op da mal 60 een vezel 
« gevikkeid in een gewenst patroon, en wordt genoemde eerste 
=tap herhaald, totdat de op de mal 60 aangebrachte lagen een 
lea"eV"L'' ^^^-^ »ebben die voldoende is voor de dikte van de 
leaflets 55. Een dikte van 0,2 ^. te bereiken met bijvoorbeeld 
vier dompelstappen, is voldcende. Deze lagen worden te zamen in 
de figuren 7A-C aangeduid als eerste laaa '71 

eerst^laao^^ verdikkingen 62 bevindende gedeelte van de 

ea let3 : ^'^"^"^ '-.eren als 

leaflets 55. Deze leafletdelen van de eerste laag 71 worden 

d:r::"5' :r -nder de leaflet. 

delen 75 gelegen, en daarop aansluitende, gedeelte van de 
eerste laag 71 wordt aangeduld met het verwi j zingsci j fer 73 
terw.3i het bovende leafletdelen 75 gelegen gedeelt van d; 
eerste laag 71 wordt aangeduid met het verwij zingscij fer 74 

In een tweede stap wordt het genoemde deel 73 van de 
eerste laag 71 afgedekt met bi.voorbeeld teflon-tape 72 Uiguur 

m een derde stap wordt de mal 60 gedurende bijvoorbeeld 
2-3 uur op een temperatuur van ongeveer 120 "c gehouden 
oaarbi, worden de niet-af gedekte delen 75 en 7/1': . erst. 

ee St: iZ 1 ^'^e^ekte deel 73 van de 

L volt ■ ,^-"°n-afdekking 72 wordt voorkom.n . 

een vrerle sv'^h"' ,-rste vulcanisatiestap wordt in 

een v.erde stap de teflontape 75 verwijderd, ev^nals het 
, noemde ,nu ,evulcaniseerde, gedeelt. 7. vande ee.ste laa, 

derhalve alleen het genoemde (niet-gevulcaniseerde) deel 73 



eerste 

j ke 



van 
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, .1 achter, alsmede het genoemde (nu gevulcani- 
,ee.de) leaf let-gedeelte 75 van de eerste laag 
,exllustreerd in "^-j j;^ de verdi.-cingen 62 

vervolgens worden in een 1 ellindermantel 63 . 

. en net daa^oven '^^'^^"^ "^^^..^r^ nguur ^c. 
atgedeut .et ^^''^'''^l^^J^^ ,ede.te .al 60 terugge- 

Dan "0■^<^^<'^-^^^ Hn wcdt in een .esde stap de 
plaatst in de aanbrengen van en.ele lagen 

dc.pelprccedu,e, herva voox >>e ^^^^^ 
0 rubbec. 34 en evencueel yezel. . , ^j^^^ dikte van 

aangeduid al. -^"^^-f ^ raa^t- onge^^^^^^^ . ^, ...,een .an 

..e.e tveede ..at..=<l ag ^^^^^^^^ ,et ee.de, 

worden bereikt met ca ^^.^.g^^lcaniseerd is. hecht dit 

aangebracnte rubberde 1 "^^^^^^^ ....erlaag 77. 

,S goed aan ^""^ „ordt gevormd. pe tweede 

waardoor een goede aorta basis ^ g^noemde leaflet- 

rubberlaag 77 -^-^^^ "-^^ ^fn TeLe lagen bevindende 
gedeelte " : .eaf let-gedeelte 75. 

teflontape 76, vrr: ,bl^: ...te bereikt is, wordt de mal 60 met 

"""^"an:errr:bM - 

het daarop aangebrachte ^ ^ ^ vulcanisatie- 

oven -P-"-j;-,'':rr tren a^.^^^^^^ - - ^ 
stap. Daarna kan het ruDoe ^ " is het product klaar 

Aldus w „volgd door een vulcanisatiefase . 

rubberdepositiefasen, '"""'^^^^^^ „„,^en meerdere 

Tx3dens elk van de ru aanbrengen van meerdere 

30 dompels.tappen uxtgevoerd, ^^"^ ^. .^^ het 

rubberlagen op, elkaar , Op^. vergelxo ^^^^^^^^j^ . ^0 wordt, 

^ K^cr^roven in verband met de stented Kiep ^ . 
voorgaand. ,^be.sproken ^ ^^^^^^ wikkelinrichting, tussen 

door xnidd^l van een -^P^^-^^^^^'^f versterkings- 

twee opeenyolgende ^^^^'^'^^^^'^Z^.r^^, bet aandrukken 
35 vezels 42 aangebracht in de . leaf lets 55, waa 
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ultaat 

in het vooraaand^ r-^oH. v. * — neczelfde zijn als de 

Plaats nret :::rirr - -even op de.e 



verdikkingen 62 een aandrukrol 48 een onvoin ^ 
lev^^rh , onvoldoende resultaat 



Invert. De aan te brengen patronen icunnen het 
Plaal-s "^'^ — - -even 

- :tZ:r:" """" - — - va„ 



eche« ,ewen=t .J' tT :i '^^'^"^^^ "^P 2" Is hat 

waarvan de leaflets ih hun -tentless kdep te „a)cen 

.ede^ltelij. gesloten . ^P-""5=-i3e toestand geheel of 
- -.Vdlt re- ult" t r l"::ereT"^ avlge .Itv.nd.n, 

besp.e.en t„eedell,e „al a . oLe ll so '^"^ 
V^oo^dzaa. cll.„d.lsche ^alhelften T en 

schenatisch een persDecH»f= ■ "aarvan figuur 8A 

20 schematlsch een ZZl ' "'""^ «B 

een iangsdoorsnede toont Tr^r. 

CO. 3al worden aangeduld als" nderste T"'"'' 
een bovenuitelnde S3 voorzlen v-n ° nalhelft, is nabij 

leaflets 55. Een tweede JlnT.t l I '^"'"''^ ^e 
2S aangeduid als "bovenste" Jlhel t is h" 

85 voorzien van drie verdii-i.- een onderuitelnde 

verdi...n,.„ va:T:r r^::.::; -et de 

85 van de bovenste malhelft 82 onderuitelnde 
schuin geplaatste wanden aV di " ""^ebracht, 

^ ve.di..inge„ ae. t i^: : 

die van de genoen,de vlakken 84 v,„ ! o^ereenkomt met 

Aldus passen de twee .alhelf ten e" aToTt""'"" 
dan tezamen een uiterli-it»^ °P elkaar, waarbi-j zij 

.et die van L eLL: r'^\"""^ defini.ren die overeen- 
ae eerder besproken mai 60. 



fi2 ziin bij voorkeur, zoals weerge- 
De malhelften 81 en 82 zi-D ^ 92, waardoorheen 

sen draagas kan worden aangeo 

.p.ichte van elkaar te nxer«- ^ ^^^^^^^ 

..ans .al het ^^^^^^^f ^^:„:,3n .aar fi,uur 3. In een 

..rste stap wordt de 3,, ^n worden op die 

inrichting 30, in de P^"" l„e„ „a.t,ri='-">^""^^^ 

„al.elft 81 enKele ^^^"^^^"^^ Z.mrr^.r. door, 

aangebracht, ''"^ ^esproken dompelmethode. 

het uitvoeren van de reeds ^ „et, versterkende . vezels 

. i^.een tveede stap «ordt .^n de vezel .4Z.. In h«t. 

« aange.rac.t door .et ^^^^J^; ^d^^ .e te v.r.en . leaflets 

biJ.onder. op de genoemde ^ ,,.n van de ^ 

,e«ni.ren, in een P^"-;^//;^,! ^.^.^en. . Eventueel wordt 
::e::a'rr^:.:-^'"^^^^^^^^^ - "-i.-»ateriaal aange- 

--^::::rd::dr.:rrorrde..o.enste.ai^ 

. olaats van de mal oi, - . 

0 m de inrichting 30, in "^^^ , ^ ten minste ^.en. laag 

het buitenoppervlak van "^^^^""'^^^ .^.^oeren van de reeds 
„,„,.-„.teriaal -n.e-acUt, d o. .e^ ^ ^^^^^ 
besproken dompelmethode. Hierb 3 ^^^^^ ^^^^^^^^ (terwille 

afgedekt met bijvoorbeeld een in 

„ ,e eenvoud niet — ^egevenK P^"^;^^ „,,.,eren 

Het zal duideliik .ijn, dat 9 ^^^p 

van de eerste en -----^rrarnet duideli.k .i.n, dat 
:rt"::ri:;k^:: rreterde'stap tegeU.kerti.d,.et bi.voor- 

'° ^^"^-i:rv::r:tr::rbpP>^^_-^ 

ifh «l aedeponeerds matrix mater 1. . . 

onderste malhelft 81 geaep . „„derste . en. bovenste mal- 

in een vijfde stap worden de, onder^ ,binnenvlakken 

.el.ten SI en 83 - -^-^^^--^/r.^rtegen de buitenvlakken 
35 88 van de bovenste malhelft P 
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84 van.de onderste malhelft 81 aanliggen, slechts >, 
-oor de op die bulte„vla..e„ 84 aa„JLa;hte Lt.ix r " 

malhelft 81 de-ls^.^■lo^= cc j «. . pnaersce 

ue xearie.ts 55 defmieert. 

in een zesde staR^wordt^de totale mal 80 i„ ^ • 
30,geplaat.t, en wordt, eventueel na / ^nrichting 

stappen voor het aanbrengen van i- T 
.0 .a.e.laal op .e. .an.el^L^ I dTJ ^^^^ 

3.. v,e.el„a.e.laal.,.. ,e„l..eld op de'J 8 , Tn t:!"" 

xn de,.gebieden van de yerdlWingen 86 ''-:i-onder 

-.peir;p\:r:g:,rd ~ "^■'."-^ °^ 

'5 .ee.dere lagen .aLlx-lee^Ll tottf:''" 

^'an .ec ----^a.e.laal op He^'br 1^,^^^^^^^^^^^^^^ 'l^^ 
.eza^enllf, een voldo.nde di.te .ebben ZrJ^ Z "f^ '° 
"aarde voor de.e dl.te Is bijvoorbeeld 0 . 1 h . 
worden bereikt bi-i .»„ . . , roeeid 0, 4 nrni, hetgeen kan 
^0 i„ ' een totaal.van ca. 8 dompelstappen 

,epiaa^r:„rrra:ra"°'^: " -"^^^ - °- 

™.canl,3e.en. lal e. Xritle":"""""^"^" 

worden verwijderd van de HT ZT -atrl.-^ateriaal kan 

een eventuele nabehandellng ;oo: Jr°™'^ ^ 

^o.ei::i-r.-r::ni-rie7: rrr^^^ - - 

toestand van te voren i-« i.- spannangsvri je 

vlakken.84. Oeze vo™ kan v.ljwei T- 
verlengde van de cili nH= "^^"?'"'5ch zijn, in het 

te.berelken dat de it" -derste .al.el» 81, o. 

hebben. And^„ldd3 1^ . r " groot,.ogelijk oppervlak 

35 geslo.en .tand e ge^en e'"'"' °" '^'''^'^ 

geven. Een mogelljk compromis is, dat de 
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,at ziin, of enigs^ms conv.x ,ebo<,en. 

zijn. 

^ van de onderhavige 

^itvinding worden '=-P-''^";;t„^,,,,„ae.be.proken. procedure 
vervaardi,de ste.tless Klep 50 J „eer,e,even xn 

ae geaeelteliike langsdoor=nede ^^ ^^^^^^ 

.atrixlaag 101 wordt .an,eb«c« op de eerste 

,i3dans de ..rste en -"-^^ f^^ ,,,, „,,a,, ,evor.d doo. het 
„aXHelft 81. .en --^^.7;"^;;^:,,, .tap .is.-n,eb.acht op de 
.atrix-matetlaal dat t.jdens ^ gevormd door 

„eede .al.el.t --;;^^:;;;:Ssd. en zevende stappen 1. 
net matri.-mare.iaal <i»tt^ .<^.pp.w. nvainelften. Uit de 
aangebracht op de aan el <. ^3 

„oor,aande bespreking zal ''^^ ^^^^ .5, ,ich ultsluitend in 

..„te..ende vezels - V - ^^^^^^^ ^^^^^^^^^^ 

de eer.te matr.xlaag 101 en uitstulping 52 

de aanhethting tus.en 1"";^ „e.els 42 v,n de 

„e.aient het de — "-/^/f^^^,, ..trixlaag.aOl v.oo.t.etten in 
leaflets 55 .ich vanu.t ^^^^er naar de, stroo,.a£- 

de derde matrixlaag 10.3. m J dat -«i.l -eggen de in 

waartse .ijde van de ^^^^'^.'l^^^lZl^n w.ndgedeelten 5.. 0. 
nguur 5 been de -^tstulpingen 52 g J ^^^^^ ^.der.avige 

deze belang.iJKe --''^^"^"^ " .^^..^ voor van de tildens de 
.itvinding -"---°"^;f„:f;;rp,o.edu.e. In plaats van. -zoals 
tweede stap ult te voeren w.kke p^^^^ ^e .wlkkelen in 

in het voo.gaande besp-k-, ^^.^^.^ „iKKelp.oces . 
net ge«enste patroon, \ ^.^^^.^^^pt. Het'reeds'op de . 

gestopt. en wordt de ""^^ J^,. de- vezel 42'hee£t 

onderste «all>elft^ 81 '^f f^^f .f, ,fe,,egen. en het nog :op de 
,,dus een ^^"^ ^-^^'"^^^Teex van de vezel 42 heeft een 
, Z::^^:::^^^^^-- - ^-e v...i.einde 
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111, dat een lengta kan hebben in de orda van 6*n tot enkele 

ZTTrlT neergelegd op de onderste 

™^lhelft 81, dat.het de onderste malhelft 81 verlaat nLi 
snl,p.nt 113 tu..en net kopvlaOc B. van de .alHeL 8l .„ LeT 
5 aan,.en.ende vlakken e., en In .oo.d.aak I3 .eleven n ee vLk 
8. en tenopzxchte van het ^antelvlak van de „al 81 naar 

buiten w.„st, zoals duidelljk wee„e.even in het .i.aan" cht 
van figuur 9B . •. jaan^iicnr 

Het opwikkelen van de vezel 42 wnr-Hi- ^, u 
10 -t tweeaev..,e...t.e..aeU. :aV^^^^^^^^^^^ 

■.a.e,,an.e. als .et.ee.ste v..,e u^te.:.: , Z ^ iri^^'r 
in een van de genoemde . snijpunten ■ 1 13 zo.i. 

in figuur 9B Hi^rhis " ^^^^^^.^^ getoond 

h.^ L Hzerbio Jcunnen dezelfde snijpunten 113 zim 

^^trokken. Of juist twee verschillende ' 

Eventueel is het .mogelijk dat de vezel 42 . 
doorgeknipt/ maar dat de :twee aen ! 

worden .aelat.n ^enoemde uiteinden aan elkaar 

oraen gelaten om een lus te definieren 

- uiteinde „o.dt enk'e „alen aal rrt^a^Tt^^" 

tweede stap een tuss»nr,,„,^ . ^^""^ 

113 .eerdere naar buT <^at bij elk snijpunt 

heeft. Het aan al naa ve.eluiteinden Ul, 112 

,^ 3ni,p„nt ^^^::^-:::zzrTT--— 

B13 het uitvoeren van de vierde <,t^r. w 
malhelft 82 op de onHo . ^' "^^^^^^^ de bovenste 

«^ op de onderste malhelft 81 wordt aeDla;,^«=^ 
er voor gezorad ri^t- yepiaatst, wordt 

het koppelen van de ew e .en 8a ^ "^""^ °' 

30 uitstekende vezeluiteinden in l" 

neergelegd op de twe.H. / "itwaaierend patroon 

en/o. de've^rikking n B^: n"d?:' T °^ " 

•rfcii OD van de tweede malh*ai^i- qo 
geschetst ir» v.^*- • • "laxnexrt 82, zoals 

y cnetst xn het zijaanzicht van fiauur Qr ^« • 
vastgedrukt P;,., nguur 9C, en in die laag 

racftt, waarbxj eventuele versterkings- 
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,H in e=n laa, over- de genoemde 
.e.els 42 worden oP^-;«^;^ variant Uan de derde 

.atri.laa, 103 worden voorz.en V- ko 
Ket voo.,aande reeds is besproken. ■ 

^ ■^^^^^^c ziin dat de omvang 
„3t zal vcor een -^^-^^''^/^'^Xr^ de. in het 
„3„ ae onderhavige ^^^^ dat diverse wijzigingen 

„oor,aande bespro.en -""^^^^t;"; ,,.„aer af- te wi3.en van 

en „cdif icaties ^"--""J^/^f,, ^^ef ini.eerd in de ■ 
0 de omvan. van d. -«^^"^;"\",'t,,\„.oo.rbeeld duidelijlc zidn 
aangehechte oonclusies. o lij^kheid iom genoemde 

.at, l„.i*r. Wrat • .f --^'^J^^^ „o.i, - °P 

,,,33 vezeluiteinden ill^^ ^^^^^^^^^ ^^^^ 

de bovenste malhelft ,„atrlxlaag 102 aan te 

,5 einden HI, 112 ^^^"^""^ "tf. stap .an worden over.esla.en. 
.ren.en, .odat de ,et te verwiideren, deel 

voorts .al dL .erwi.derd voordat bet 

74 van de matrixlaag ^1 kan 

mater iaal gevulGaniseerd-Wordt. • . 
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1. Mai (80) ten gebruike bij een werkwijze voor het 
vervaardigen van een synthetische, vezelversterkte stentless 
hartklep (50) , ' oinvattende : 

een in hoofdzaak cilindrische ondermalhelf t (81) die bij een 
bovenuiteinde (83) is voorzien van ten minste drie schuin 
geplaatste vlakken (84),- 

- eep in hoofdzaak cilindrische bovenmalhel ft (82) die bij een 
onder^iteinde (85 ) Is:- vborzien van een verdieping (87) met 
schui.ne zijwanden (88) ; corresponderend met de genoemde schuine 
Vlakken (84), en die bij. het onderui teinde (85) is voorzien van 
op zx3n cilindervlak -in omtrekszin naast elkaar aangebrachte 
verdikkingen (86) die in aantal en in positie corresponderen 
met genoemde zijwanden (88) , 



15 2. ""kwijze voor het vervaardigen var. een synthetische, 

vezelversterkte stantless hartklep ,50, onder ,ebrui)nnaklng van 

van: 



20 



^ wiii^ci yej::?ruiKmaJ<:ing ^ 

genoende mal (80, volgen= conclusie 1, omvattende de stappen 

van : : t-t^^n 

a, het verschaffen van een reservoir ,33, met een oplossin, van 
matrixmateriaal (34); 

c) het ten minste een maal roterend onderdompelen van de 
onderste malhelft (81) in het reservoir (33) voor het 
aanbrengen van ten minste een laag matrixmateriaal (101) op de 
onderste malhelft (81), in het bijzonder op de genoemde schuine 

25 vlakken (84) van de onderste malhelft (81); 

d) het opwikkelen van ten minste e^n laag vezelmateriaal (42) 
volgens een geschikt patrbon op de genoemde schuine vlakken 
(84) van de onderste malhelft (81); 

e) het op elkaar bevestigen van de bovenste en onderste 
JO malhelfteri (81, 82); 

f ) ^het ten minste een maal roterend onderdompelen van de aan 
elkaar bevestigde malhelften (81, 82) in het reservoir (33) 



0 ''^ r ') 4 9 



m 

IS 



26 



10 



15 



voor het aanbrengen van ten minste e6n J? 

^^„iawvpn van de malhelften (»!»■ o^'' 
(103) op de buitenoppervlakken van (42) 
UVJJJ „ir^<=fP een laag vezelmateriaai d^) 

„ ,et -""--"7;;;;;„r rrve.diLi.,en ,,86, van 
volgens een geschikt patroon op 

bov.nst.«.lh.lft («W „a, aa.,.b.achte matrix- 

h) het vormfixeren van neu op u 

materiaal. 

^r^nr-msie 2, voorts omvattende .het ten 
3) werkwijze volgens conclusie ^' ^ bovenste. malhelft 

^ 'Ar, ms^i roterend onderdompelen van.de Doyeui> 
n^inste een maal roter ^^^^ . aanbrengen -..an . ten minste 

,32) in het op .de boyenstemalhelft (82); 

..n laag -^^^"^^"^'^ ^Z te wikkelen. vezel ; (42) .eer.alen 
waarbij ^^^^^^^^^^J^^^f^ Tezeluiteinden. (Ill, 112) te 
wordt doorgesneden om losse veze tijdens of na 

waarbii die vezeluiteinden ( 111 , , 1 J ^-^ J 
T"';;, in een wLiervo^i, patroon wo.den neer,ele,d op 
stap (e) m een wa cilindrisch mantel- 

,eno6.de laag matrixmaterxaal ^^^^^^ 
vlak (93) en/of de verdikkingen. (86) van de boven 



(82) 
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. werkwiize voor het vervaardigen van een synthetische,. 
:6zelv::3t:^^^^^^ stentless ha^tklep (SO), o.vattende- de stappen 

riet verschaf.en van ee. 

cilindrische contour, die op zx.n -^^^^^^'/^ '^'^^^ 
van ten minste drie, in oxatreksricht.ng naast elkaar gel 

verdikkingen (62); ^^3,,,,,, ,33) met een oplossing van 

b) het verschaffen van een 

„atrixmateriaal (34,, onderdompelen van mal 

net ten ..nste een .^aa .^n ten .inste 

(60) in het reservoir (3J) voor .xi« . 

laa, -"^--"-f "^i:,;/, ...ei^ate'.iaal (42, . 

d, het opwikkelen van ten m.nste ' ^ ,3^, 

volgens. een geschikt patroon op. een. deel (75, van 
matrlxmaterlaal (71, op de mal;. 
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e) het bedekken (72) van een deel (73) van het aangebrachte 
matrixmateriaal (71); 

f) het vulcaniseren van het niet-af gedekte deel (74, 75) van 
het aangebrachte matrixmateriaal (71); 

g) het verwijderen-van een deel (74) van het gevulcaniseerde 

matrixmateriaal; v . - 

h) het verwijderen van genoemde bedekWng (72), en het bedekken 
van ten minste hef achterblljvende, gevuicanlseerde 
vezelversterkte mitrixreateriaal (7S) ; 

1) het ten ,„inste ^in ™aal roterend onderdcmpelen van de ™al 
-60, xn het reservoir (33, voor het aanbrengen van ten minste 
een laag matrixmateriaal (77) op de mal . 



5. «erk„i,ze volgens conclusie 4, waarblj na stap ,l, ten 
mxnste ^4n laag vezelmaterlaal (42, volgens een geschikt 
patroon wordt opgewikkeld op genoemde laag (77).-, 

6. werkwijze voor het vervaardigen van een synthetische, 
20 ^^^^^^"^'"'''r — ted hartklep ,20). omvattende de stappen 

a, het verschaffen van een In hoofd.aak cilindrlsche mal ,31,,. 
b het plaatsen van een steunring ,21) op de mal ,31,, „elke 
steunring ,21, m hoofd^aak clUndrisch is. en bi3 ee; 
bovenrand ,23, een gegolfde contour heeft met drle ot meer 
25 steunposten (24); ^"eer 

c) het verschaffen van een reservni,- ^-^r,, 

matrixmateriaal ,34,; een oplossing van 

a, het ten minste .*n maal roterend onderdompelen van de mal 
(31, met de steunring ,21, in het reservoir ,33, voor het 
aanbrengen Van ten minste ..n laag matrixmateriaal ,34, op de 
mal en de steunring; ,, ' op ae 

volaenV"'''''" "'""^ vezelmateriaal ,42, 

volgens een geschikt patroon op de steunring (21, ■ . ■ 

het gedeeltelijk vulcaniseren van het matrixmateriaal ,34, • 



gedeeltelli^c ^i„„en vcuwen van tussen de 

h) het althans gedeeltelx:^ na „de leaflets 125); 

steunposten (24, =7""^, J';' Jarb« ,de leaflets <25, 

het voltooien van de ^^^^^^ vas.tgehpuden . . . 

in de naar binnen gevouwen toestand 

aarbij de vrije randen 

(26) van de leaflets (^=>) P 



7 . 

(2 

10 uitgevoerd 



15 



20 



insie 6 of .-T,..-waarbij de lengte van 

8. werkwijze " , .^n de steunposten (24) van 

de leaflets (25) groter xs dan dxe van 

de steunring (21) 

^^n der conclusies.2-.8, waarbij het 
9. Werkwijze volgens een ^n waarbij het vormfixeren 

.atrixraateriaal een EPDM-rubber xs 
wordt uitgevoerd door vulcanxseren. 

' ' \^^u<.^es 2-9, waarbij de vezel 

- --ri::::ro;r.ei:: rdtTev.c.t.d .et .et . .t 

(42) lUlst VOOr nei- . ,j , 

^ ^=,-vs>cit-P oDlosmiddel. 
reservoir (33) toegepaste opj-o , . 

,,,,3 e.n der conclusies 2-9, waarbij., de vezel 
(42) juist voor het opw.kkelen ^iscositeit lager 

oplossing van het --^^-^^:^^^f^;73:rL het reservoir (33) • 
is dan die van het matrixmateriaal (34) x . . 

i 2-11, waarbij aan het 

«er.wli.e ^^^^^ "-f/^^.tf ^4 een .epaalde hoeveel- 
0 .eservcit (33>. «-et matrxxmateriaal, (3 
held vezelstukken is toegevoegd. 

- ■ . 9 12 waarbij het 

33 r;:::: onae^im, ve.sc..llende pat.onen. 
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14. Synthetische vezelversterkte stentless hartklep (50), 
omvattende een in hoofdzaak cilindrische buis (51) met naar 
buiten uitpuilende gedeelten" (52) en aan de binnenwand 
bevestigde leaflets (55)v welke leaflets (55) zijn voorzien van 
versterkende vezels «I2)^die vanuit de leaflets (55) reiken tot 
in het materiaal van debuis (51). 

15. Hartklep volgens conclusie 14, waarbij de buis (51) is 
voorzien van een. eigen vezelversterking (42). 
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